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RF-SorboTech pro predabsorpci IgM revmatoidnich faktoru ve
vzorcich séra, plazmy a mozkomisniho moku

1. Ugel
Diagnostika séra a cerebrospinalniho moku
Dlkaz na
Funkce PFisluSenstvi pro vSechny produkty VIROTECH IgM ELISA pfi pfipravé vzorku
Konkrétni informace na
Automatizace na
Typ testu Kvalitativni
Typ vzorku Lidské sérum a plazma (EDTA, citrat, heparin, CPD), stejné jako CSF.
Cilova populace na
Zamysleni uzivatelé Specializovany laboratorni personal

2. Obsah jednoho baleni

2.1 RF-SorboTech |RFSORBO| 2ml
1. 1 kapaci lahvi¢ka se 2 ml antihumanniho IgG (koza) RF-SorboTech, obsahujici <0,1% azidu sodného jako
konzervaéniho prostfedku, dostacujici pro 40 analyz séra, popfipadé 40 analyz moku, pfipravena k pouziti.

2.2 RF-SorboTech |RFSORBO| 10ml
1. 1lahvicka s 10 ml RF-SorboTech anti-human IgG (koza), obsahuje <0,1% azidu sodného jako konzervaéniho prostfedku,
dostate€¢né mnozstvi pro 200 ur€eni séra ¢i 200 ur€eni likvoru, k okamzitému pouziti.

2.3 RF-SorboTech 80x
1. 2 kapaci lahvi¢ky s obsahem po 2 ml antihumanniho IgG (koza) RF-SorboTech, obsahujici <0,1% azidu sodného jako
konzervaéniho prostfedku, dostacujici pro 80 analyz séra, popfipadé 80 analyz moku, pfipravené k pouziti.
2. Modry zfedovaci pufr PBS, 50 ml, hodnota pH 7,2, s konzervaéni latkou a tween 20.

3. Skladovani a upotiebitelnost testovacich kitii a reagencii pfipravenych k pouziti

Testovaci kit pfechovavejte pfi teploté 2 - 8 °C. Upotrebitelnost (expirace) jednotlivych komponent je vyznacena na pfislusné

etiketé.
Material Stav Skladovani Stabilita
nezfedény, po otevieni +2 az +8°C 3 mésice
RFSORBO zfedény +2 az +8°C 1 tyden

4. Preventivni opatieni

Na pfipravek RF-SorboTech by mélo byt nahlizeno jako na potencialné infekéni a mél by byt pouzivan po pfijeti pfisluSnych
preventivnich opatfeni.

Pozor : Pripravek RF-SorboTech obsahuje <0,1% azidu sodného, ktery s olovénymi nebo médénymi plochami nebo vodici
muZe reagovat za vzniku vysoce explozivnich azidu pfislusnych kova. PFi odstrafiovani téchto reagencii odtoky z olovénych
trubek by mél byt aplikovan proplach velkym objemem vody, aby v kanalizaci nedoslo ke vzniku azidu.

Azid sodny je zdravi Skodlivy. Pfi kontaminaci ihned omyjte postizené ¢asti téla pod tekouci vodou a eventualné vyhledejte
Iékare.

5. Provedeni testu

5.1 Provedeni testu RF-SorboTech-2ml, RF-SorboTech-2ml a RF-SorboTech-80x
Kapaci lahvi¢ku uvedte na teplotu mistnosti.
Vzdy dbejte na to, aby kapaci lahvicka pfi kapani byla drzena svisle.
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Material vhodné reakéni nadobce:

HDPE (High Density Polyethylen)
LLDPE (Linear Low Density Polyethylen)
LDPE (Low Density Polyethylen)

PP (Polypropylen)

PP (Highest Purity Polypropylen)

a) Diagnostika séra :

Analyza séra (1: 101)

e Zfedte pfipravek RF-SorboTech 1 : 10 (1+9) ve vhodné reakéni nadobce zfedovacim pufrem PBS. Touto varkou ze RF-
SorboTech a zfedovaciho pufru zfedte sérum v poméru 1 : 101; to odpovida pracovnimu zfedéni.
Priklad : 1 kapka pFipravku RF-SorboTech (50ul) + 450 pl zfed. pufru PBS (1 : 10). K této varce RF-SorboTech / zfed.
pufru (o objemu 500ul) pfidejte 5ul séra, to odpovida zfedéni séra v poméru 1 : 101.

e Nechte inkubovat 15 minut pfi teploté mistnosti.

b) Diagnostika moku :

Analyza séra IgM (1 : 101)

e Zfedte pfipravek RF-SorboTech 1 : 10 (1+9) ve vhodné reakéni nadobce zfedovacim pufrem PBS. Touto varkou ze RF-
SorboTech a zfedovaciho pufru zfedte sérum v poméru 1 : 101.
Priklad : 1 kapka pfipravku RF-SorboTech (50ul) + 450l zied. pufru PBS (1 : 10). K této varce RF-SorboTech / zfed.
pufru (o objemu 500ul) pfidejte 5ul séra, to odpovida zfedéni séra v poméru 1 : 101.

e Nechte inkubovat 15 minut pfi teploté mistnosti.

Pro fedéni 1: 404

e Sérum zifedéné v poméru 1 : 101 dale zfedte v poméru 1 : 4.
Priklad : 100 ul smési séra / zfed. pufru / pfipravku RF-SorboTech ziedte 300 ul zfedovaciho pufru PBS.

Analyza moku (1: 2)
e Zfedte pfipravek RF-SorboTech v poméru 1 : 5 (1+4) ve vhodné reakéni nadobce zfedovacim pufrem PBS. Touto varkou
pfipravku RF-SorboTech a zfed. pufru zfedte tekutinu (mok) v poméru 1 : 2; to odpovida pracovnimu zifedéni.
Ptiklad : 1 kapka pfFipravku RF-SorboTech (circa 50pl) + 200ul zfedovaciho pufru PBS (1 : 5). Vezméte 225pl této davky
RF-SorboTech a pfidejte 225ul, to odpovida zfedéni moku v poméru 1 : 2.
e Nechte inkubovat 15 minut pfi teploté mistnosti.
PFi zvySeném mnozstvi vzorku Ize pfipravit véts§i mnozstvi varky pfipravku RF-SorboTech se zfedovacim pufrem (pozor na
odlisné poméry - 1 : 10 pro sérum a 1 : 5 pro mok).

pokyny k likvidaci

= Informace o €inidlech
Chemikalie a pfipravky, stejné jako jejich obaly, jsou obecné nebezpec¢nym odpadem. Jejich likvidace podléha vnitrostatnim
pravnim pfedpisim o odpadech. Pfislusny organ poskytuje informace o likvidaci nebezpeénych odpadu.

= Informace o obalovém materialul
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7. symbolicky kli¢ / Symbol key

Vyrobce / Manufacturer

Diagnostika in vitro / In vitro diagnostics

Sarze / Production lot number

Pouzitelné do / Usable until

Teplotni limit / Temperature limit

(5] F E

m
m

Oznaceni CE / CE marking

Cislo &lanku / Article number

Postupujte podle navodu k pouziti / Follow the Instruction For Use
http://iftudownload.virotechdiagnostics.com

e ]

Odkaz na elFU
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8.

Tabulka redéni

Sérova diagnostika (zaokrouhleno)

RF-SorboTech: PBS-VP ve ziedéni 1 : 10:

Pocet pacientt 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
PBS-VP 450ul | 90opl | 1,35ml | 1,80mI |2,25ml |2,70mI |3,45mI |3,60mi |4,05mI | 4,50ml
RF-SorboTech 50yl 100l | 150p1 | 200ul | 250p1 | 300u | 350u1 | 400u | 45041 | 500y
Konecny objem | ., |y omi [15m  |20m  |25m  |3om  |35m  |40m  |45m | 50m
Pocet pacienttl 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
PBS-VP
4,95ml | 540ml | 585ml | 6,30ml |6,75ml |7,20ml |7,65ml |8,10ml |8,55ml | 9,00ml
RF-SorboTech 550ul 600yl 650ul 700ul 750ul 800yl 850ul 900yl 950ul 1,0ml
Konecny objem | ..\ |com  |65m  |70m  |75m  |som  |85m  |9om  |95m | 10.0mi
Pocet pacienti 40 60 80 100 120 140 160 180 200 220
PBS-VP 18,0ml | 27,0ml | 36,0m | 450ml |540m |63,0m |72,0m |81,0m |90,0m |100,0ml
RF-SorboTech 20m  [30m |40m |50m |60m |70m |80m |90m [100m |11,0ml
Konecny objem |, ' | 300mi | 400m |500m |60.0m |700m |80.0m | 90.0ml | 100,0mi | 110,0ml
Likvorova diagnostika (zaokrouhleno)

Sérum: RF-SorboTech: PBS-VP ve ziedéni 1 : 10 (viz nahofe)

Likvor: RF-SorboTech : PBS-VP ve ziredéni 1 : 5:
Pocet pacienti 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
PBS-VP 200u  |400pl | eoop 800wl | 1.0m |12m [14mi |16m  |1,8m | 2,0mi
RF-SorboTech 50yl 100pl | 150p1 | 200p | 250p | 300u | 350u | 400u | 450u1 | 5004l
Koneé&ny objem | 2501 | 500u | 7501 | 1,0m | 1,25ml | 15mI | 1,75ml |2,0ml | 2,25ml | 2,5m
Pocet pacienti 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
PBS-VP 22m |[24ml |26m  |28m  |30m |32m  [34ml  |36m |38m | 4,0ml
RF-SorboTech 550ul 600yl 650ul 700ul 750ul 800yl 850l 900yl 950l 1,0ml
Koneé&ny objem | 275ml [ 3,0ml  |325ml [35ml  |3,75ml |4,0ml | 425ml |45ml | 4,75ml | 5.0m
Pocet pacientt 40 60 80 100 120 140 160 180 200 220
PBS-VP 80ml [ 12,0ml | 16,0m |20,0m |24,0m |280ml |32,0ml |36,0m |40,0m |44,0ml
RF-SorboTech 20m  [30m  |[40m |50m |60m |70m |80m [90m [100m [11,0ml
Koneé&ny objem | 10,0ml | 150ml | 20,0m | 250mI | 30,0m |350mI |40,0m |450m |50,0m |550m
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